



























Medtronic社製条件付きMRI対応ペースメーカ(Advisa MRI)及び、専用の SureScan®リード(Capsure 
FIX MRI ﾘｰﾄﾞ，Capsure Sense MRI ﾘｰﾄﾞ)は実績と信頼に裏打ちされたメドトロニックのリードとペー
スメーカのプラットフォームをベースに、磁気共鳴画像法（MRI）検査における安全性確保のために特
別に設計されたメドトロニックにおける最先端のペーシングシステムです。本システムにより、患者様
はペースメーカ治療を受けながら、MRI 検査が可能となります。Advisa MRI 及び専用の SureScan®







・ MRI 検査時の専用ペーシングモードSureScan® の採用 
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・ Advisa MRI® SureScan®ペーシングシステムは、臨床評価、薬事審査を経て、国内の薬事承認取得を
完了しており、MRI 検査条件下で使用した際の、安全性を保証しています。 
・ 植込みシステムは、メドトロニック社製Advisa MRI® Model - A3DR01およびCapSureFix MRI® Model 

































・ 条件付きMRI対応 CIEDsの使用説明書に記載された条件で検査が行えること 
・ 磁気共鳴専門技術者あるいはそれに準じる者が配置され、MRI装置の精度および安全を管理してい
ること 





















                 表                    裏 
 
※条件付き MRI 対応カードは、ペーシングシステムが SureScan®システムで構成されていること
が確認された場合に発行されます。 
 












・ ペースメーカ植え込み後 6週間以内でないこと 
・ ペースメーカは胸部植込みであること 
・ リードインピーダンスが 200Ω以下または 1500Ω以上ではないこと 









・ 1軸あたりの傾斜磁場スルーレートが 200T/m/s以下 




















  本品を植込んだ患者の X線 CT検査に際し、本体に X線束が連続的に照射さ 
 れるとオーバーセンシングが起こり、本品のペーシング出力が一時的に抑制される場合があるので、
本体に X線束を 5秒以上照射しないように十分に注意すること(｢相互作用｣の項参照) 
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② 植込み型除細動器 
  本品を植込んだ患者の X線 CT検査に際し、本体に X線束が連続的に照射されるとオーバーセンシ
ングが起こり、適切な治療の一時的な抑制又は不適切な頻拍治療を行う可能性があるので、本体に X線
束を照射しないよう十分注意すること(｢相互作用｣の項参照) 
③ X線 CT装置等 





















医政総発 0924第 3号 薬食安発 0924第 5号 薬食機発 0924第 4号  平成 21年 9月 24日 















105-0021 東京都港区東新橋 2-14-1 
Tel.03-6430-7021 
 
販売名/医療機器製造販売承認番号 
メドトロニックAdvisa MRI/22400BZX00131000 
キャプシュアーFIX MRIリード/22400BZX00132000 
キャプシュアーSENSE MRIリード/22400BZX00458000 
